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RESUMEN

INTRODUCCION. El primer trasplante hepatico en el mundo se realizé en Estados Unidos en 1963
por Thomas Starzl, hasta la década de los 90 la supervivencia al afio fue de 73% y a los 5 afios de
64%, segun diferentes series que abarcaron mas de 1 000 trasplantes realizados hasta 1989. El
Ecuador requiere de estas estadisticas. El Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin inicié
la actividad del programa en mayo del 2016. OBJETIVO. Conocer la supervivencia global de los
pacientes sometidos a trasplante hepatico. MATERIALES Y METODOS. Estudio observacional,
descriptivo, con una poblacion igual a la muestra de 62 datos de Historias Clinicas del Programa
de Trasplante Hepatico en la Unidad Técnica de Trasplante del Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin en el periodo mayo 2016 a diciembre 2019. Criterios de inclusion: pacientes so-
metidos a trasplante hepatico, con seguimiento durante 43 meses. La informacién se obtuvo de la
base de datos del sistema AS400; se analizaron en el programa estadistico International Business
Machines Statistical Package for the Social Sciences, version 23.0. RESULTADOS. La supervi-
vencia global a los 12 meses fue 72% (17; 62) y a los 43 meses fue 69% (19; 62). DISCUSION.
Se evidenci6 similares resultados descritos de supervivencia en centros con actividad en periodos
cortos, menor a 5 afos. CONCLUSION. Se pudo conocer la supervivencia global de los pacientes
trasplantados del hospital, cuya expectativa motiva a potenciar el programa para mejorar la calidad
de vida de los pacientes candidatos a trasplante.

Palabras clave: Andlisis de Supervivencia; Cirrosis Hepatica; Hemocromatosis; Higado; Trasplan-
te; Trasplante de Higado.

ABSTRACT

INTRODUCTION. The first liver transplant in the world was performed in the United States in 1963
by Thomas Starzl, until the 90s the survival at one year was 73% and at 5 years it was 64%, accor-
ding to different series that included more than 1 000 transplants carried out until 1989. Ecuador re-
quires these statistics. The Carlos Andrade Marin Specialty Hospital began program activity in May
2016. OBJECTIVE. To know the overall survival of patients undergoing liver transplantation. MATE-
RIALS AND METHODS. Observational, descriptive study, with a population equal to the sample of
62 data from the Medical Records of the Liver Transplant Program in the Technical Transplant Unit
of the Carlos Andrade Marin Specialty Hospital in the period May 2016 to December 2019. Inclusion
criteria: patients submitted to liver transplantation, with follow-up for 43 months. The information
was obtained from the AS400 system database; were analyzed in the statistical program Internatio-
nal Business Machines Statistical Package for the Social Sciences, version 23.0. RESULTS. Ove-
rall survival at 12 months was 72% (17; 62) and at 43 months it was 69% (19; 62). DISCUSSION.
Similar survival results described were evidenced in centers with activity in short periods, less than
5 years. CONCLUSION. It was possible to know the overall survival of the transplanted patients at
the hospital, whose expectation motivates us to promote the program to improve the quality of life
of the transplant candidates.

Keywords: Survival Analysis; Liver Cirrhosis; Hemochromatosis; Liver; Transplantation; Liver
Transplantation.
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INTRODUCCION

El primer Trasplante Hepatico (TH) en
el mundo se realiz6 en Estados Unidos
(EEUU) en 1963 por Thomas Starzl en
la ciudad de Denver Colorado, en un pa-
ciente pediatrico. En 1967 Sir Roy Calne
junto con Starzl continuaron con los tras-
plantes y en 1977 con una primera serie
de 200 pacientes se uso tratamiento anti
linfocitos, tiempo después se introdujo a
la ciclosporina como tratamiento antire-
chazo. En el afio 1979 Starzl present6 un
trabajo de casi 1 200 pacientes trasplan-
tados con una supervivencia del 73% al
afio y del 64% a los 5 afios. Con la mejora
de las técnicas quirtrgicas, los nuevos
farmacos inmunosupresores y el manejo
del post trasplante en las salas de terapia
intensiva, se ha observado mejores resul-
tados en la tasa de supervivencia a nivel
mundial. En el afio 2013 la United Na-
tional Organ Shering (UNOS) de los Es-
tados Unidos presentd una tasa de super-
vivencia de 85,2% al afio; un 75% y 68%
alos 3 y 5 afos'. El TH se realiza como un
procedimiento rutinario en paises como
EEUU, Espaiia, Italia, que con todo el de-
sarrollo tecnoldgico, experiencia obtenida
en los procesos de mejora en la seleccion
de donantes y una adecuada asignacion
para los receptores ha permitido tener una
supervivencia entre el 88% y 91% en el
primer afio y del 75% a los cinco afios’.
Es evidente que los avances han sido im-
portantes desde que se consider6 al TH
como una terapéutica aprobada en el afio
1984 dejando de ser un procedimiento ex-
perimental. Espaiia en el 2016 presentd
una supervivencia del 87% a los 15 meses
y entre el 78% y 82 % a los 5 afios des-
pués de EEUU, se la considera como el
pais que mas desarrollo tiene en la acti-
vidad del trasplante en el mundo®.

El Ecuador ha tenido un inicio tardio en
la actividad de TH, naci6 por esfuerzos
individuales, con el apoyo de una institu-
cion privada en la ciudad de Quito, mas
la presién de pacientes con enfermedad
hepatica terminal, lo que permitio con es-
fuerzo la realizacion del primer TH en el
afio 2009, en el Hospital Metropolitano®.
A partir de todo este acontecimiento y la
necesidad de tener una legislacion para
la actividad de trasplantes, el Ministerio
de Salud Publica (MSP) creo6 en el ailo
2009 la Organizacién Nacional de Tras-

plante de Donacién de Organos y Tejidos
(ONTOT) que en lo posterior cambid su
nombre a Instituto Nacional de Dona-
cion de Organos y Trasplantes (INDOT)
en el 2011, con la publicacion de la Ley
de Donacién de Organos y Trasplante.
Con este marco institucional se desarrolld
esta ley y establecio los aspectos regula-
torios para la actividad, control, auditoria
y coordinada por el INDOT?. En el 2013
el Hospital Luis Vernaza de la ciudad de
Guayaquil desarroll6 su primer programa
de TH. En mayo de 2016 el Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin
(HECAM) en la ciudad de Quito, se acre-
dit6 para TH, siendo el precursor del pro-
grama el Dr. Frans Serpa Larrea.

El HECAM a diciembre de 2019 (43
meses) ejecutdé 62 TH, con un promedio
de 17 por afio y se convirtid en el hospital
publico con mas trasplantes realizados.

Las Guias de Practica Clinica Europeas
indican que los factores relacionados con
la seleccion de los donantes son: presencia
de esteatosis hepatica, edad, situacion cli-
nica del donante, tiempo de estadia en te-
rapia intensiva, presencia de infecciones
en el donante, el estado hemodinamico
del mismo y la presencia de hipernatremia
con valores superiores a los 160 mEq que
produce dafio en la célula hepatica y es
una de las principales causas de fallo pri-
mario del injerto®.

Se han desarrollado escalas prondsticas
con ciertos factores de riesgo del donante
para calcular la supervivencia tanto del
paciente y del injerto, esto indica que el
uso de ciertos donantes considerados no
optimos causan mayor mortalidad. Un
ejemplo de escala pronoéstica es el Donor
Risk que da a conocer el riesgo de usar
donantes con algunos criterios conside-
rados extendidos’. Otro factor es la se-
leccion del paciente que requiere un tras-
plante, estos se enmarca dentro del proto-
colo médico, donde se fijan los criterios
de ingreso al programa de TH: pacientes
hasta 65 afios de edad, con estado nutri-
cional adecuado [indice de Masa Cor-
poral (IMC) no superior de 35 y no infe-
rior a 18], descartar cancer hepatico avan-
zado o algun tipo de cancer extrahepatico
que contraindique el procedimiento y con
problemas cardiacos®. Sumado a estos
factores propios del paciente se ha creado

la escala de Model End Stage Liver Di-
sease (MELD) que se caracteriza por un
calculo logaritmico usando valores de
laboratorio como el Radio Internacional
Normatizado (INR), creatinina, bilirru-
bina total, sodio y toma en consideracion
si el paciente tiene requerimiento de te-
rapia de restitucion renal como didlisis.

Este score sirve para valorar la gravedad
del paciente que esta esperando un tras-
plante, considerando como graves aque-
llos que tiene valores mayor a 20 dando
prioridad en la ubicacion dentro de la lista
de espera. Se utiliza este valor en la asig-
nacion del donante para los pacientes que
estan con mas alto puntaje’.

La Escala de Child-Pugh, también se uti-
liza para los pacientes que estan en pro-
ceso de evaluacion pre trasplante, esta
indica la gravedad y deterioro progresivo
de la funcion hepatica aunque no se uti-
liza para la asignacion o priorizacion en
lista de espera'.

El objetivo del presente trabajo es dar a
conocer la supervivencia global de los pa-
cientes sometidos a TH en el Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin.

MATERIALES Y METODOS
Estudio observacional, descriptivo con
una poblacién y muestra conocida de 62
datos de Historias Clinicas del Programa
de Trasplante Hepatico de la Unidad de
Trasplante del Hospital de Especiali-
dades Carlos Andrade Marin en el pe-
riodo mayo 2016 a diciembre 2019. Cri-
terios de inclusion: pacientes sometidos a
trasplante hepatico, previa obtencion del
Consentimiento Informado, Confidencia-
lidad de Datos y autorizacion del Comité
de Etica en Investigacion en Seres Hu-
manos (CEISH), con seguimiento durante
43 meses. La informacion se recolecto de
la base de datos de las Historias Clinicas
de cada paciente registradas en el sistema
AS400 del hospital, para el analisis de los
datos se aplico el programa estadistico In-
ternational Business Machines Statistical
Package for the Social Sciences, (IMB
SPSS) version 23.0 y se utilizo el esti-
mador Kaplan-Meyer.

RESULTADOS
De los pacientes trasplantados el género
masculino predomind en 61,29% (38;
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62); y el femenino con un 38,71% (24;
62), la media de edad fue 49,98 (+13,86)
afios. La procedencia segun la region fue:
sierra 75,81% (47; 62); costa 11,47% (11;
62) y amazonica 6,45 % (4; 62).

La revision cientifica sobre el compo-
nente geografico demostrd que el 96,7%
(60; 62) de pacientes tuvieron que cam-
biar su residencia a la ciudad de Quito y
el 3,3% (2; 62) se mantuvieron fuera de la
ciudad, por la localizacion de los hospi-
tales que mantienen acreditacion para este
programa.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los pacientes
del Programa de Trasplante Hepatico del
Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin. Mayo 2016 a Enero 2020. Quito-Ecuador.

Dentro de los diagndsticos etioldgicos, las
principales causas fueron: cirrosis cripto-
génica y el Nonalcoholic Steatohepatitis
(NASH) y las menos frecuentes fueron:
poliquistosis hepatica, amiloidosis fami-
liar y la hiperoxaluria. Tabla 2.

Tabla 2. Diagnéstico etiolégico de los pacientes
del Programa de Trasplante Hepatico del
Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin. Mayo 2016 a Enero 2020. Quito-
Ecuador.

Variable Frecuencia %(100%)
IMC (n=61)

Normal 33 54,19
Sobrepeso 18 29,51
Obesidad 1 7 11,48
Obesidad 2 3 4,92
MELD (n=60) Media (DE): 18,76 (£5,09)
CHILD

(n=60)

A 11 18,30
B 24 40,00
C 25 41,70

Tiempo de espera del trasplante (n=62) Media

(DE): 56,25 (+87,90)

Grupo

sanguineo

(n=62)

O Rh Positivo 46 74,10
A Rh Positivo 9 14,52
B Rh Positivo 6 9,68

ABRh 1 1,61

Positivo

Grupo diagnostico

(n=62)

Cirrosis Post necrotica 42 67,74
Cirrosis Metabolica 15 24,19
Cirrosis Colestasica 3 4,84

Sin cirrosis 2 3,23

Diagnéstico etiolégico Frecuencia %(100%)
(n=62)

Cirrosis criptogénica 18 29,03
NASH 12 19,35
Cirrosis autoinmune 10 16,13
Cirrosis enolica 9 14,52
Cirrosis biliar 3 4,84
primaria

Cirrosis biliar 2 3,23
secundaria

Falla hepatica 1 1,61
fulminante

Tumor hepatico 1 1,61
Poliquistosis 1 1,61
Colangitis 1 1,61
esclerosante primaria

Hemocromatosis 1 1,61
Déficit de Alfa 1 1 1,61
antitripsina

Hiperoxaluria 1 1,61
Amiloidosis familiar 1 1,61

Fuente. Base de datos de la investigacion.
Elaborado por. Autores.

Los resultados en la caracterizacion de-
mografica de mas relevancia fueron: pa-
cientes normopeso, Child C, con grupo O
Rh positivo y con diagnéstico de cirrosis
pos necrotica.
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Fuente. Base de datos de la investigacion.
Elaborado por. Autores.

Se encontrd que la supervivencia, dentro
del tiempo de intervalo (43 meses desde
el postrasplante) y tomando como refe-
rencia el mimero de eventos presentados,
fue del 72% a los 12 meses (1 afio) y del
69% a los 43 meses. Figura 1.

La mayoria de los eventos ocurrieron
dentro del primer mes del trasplante, ca-
talogada como mortalidad peri operatoria,
donde existieron factores relacionados a
una adecuada seleccion del donante y del
receptor lo que favorecio la aparicion de
complicaciones graves del post trasplante
como fallo primario del injerto y trom-
bosis arterial.

De los 62 pacientes trasplantados y en
seguimiento por 43 meses, fallecieron el
30,6% (19; 62) ocurriendo 17 eventos
dentro del primer afio del post trasplante
y el 69,35% (43; 62) se mantienen en con-
trol.

DISCUSION

Cascales-Campos PA. et al., reconocieron
que uno de los problemas que afecto los
resultados fue la escasez de donantes de
organos de manera especial aquellos que
pudieron ser ideales u optimos, esta pro-
blematica ha existido en todos los pro-
gramas a nivel mundial, por tal situacion
los paises han considerado utilizar do-
nantes con criterios extendidos en espe-
cial afiosos, lo que ha permitido un au-
mento de trasplantes siempre con una se-
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Figura 1. Sobrevida de pacientes sometidos a trasplante hepatico.
Fuente. Base de datos de la investigacion. Elaborado por. Autores.
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leccion adecuada'’. Sung-Gyu L. et al.,
plante6 otra alternativa que se utiliza en
paises asidticos para tener mas nimero
de donantes, como €l uso de donantes
vivos relacionados tanto para pediatricos
y adultos con buenos resultados, pero
esta opcion de utilizar el donante vivo
en trasplantes adultos no se utiliza en el
Ecuador'.

Europa y paises Asiaticos se han conver-
tido en pioneros en la utilizaciéon de do-
nantes en parada cardiaca, aumentando
hasta un 50 a 60% el nimero de donantes
y con resultados en el post trasplante bas-
tante aceptables, sin duda este nuevo pro-
ceso de seleccion de donantes ha impli-
cado una logistica mas compleja segiin
Chen W. et al., ya que en el Ecuador no
existe legislacion para el uso de donantes
en asistolia'®.

En otros paises como Italia, Espafia, Ar-
gentina existen normas que permiten uti-
lizar donantes con criterios extendidos y
protocolos médicos para la asignacion de
donantes a grupos con diagnostico de he-
patocarcinoma, ya que para los pacientes
es dificil acceder a un 6rgano debido a que
no tienen mayor afectacion de la funcion
hepatica, como requisito el receptor debe
firmar un Consentimiento Informado de
aceptacion de donantes considerados no
ideales, en este estudio no se encontraron
pacientes con estas caracteristicas ya que
segiin la normativa vigente ecuatoriana
no la contempla'®.

Otra opcion valida es el uso de organos
de donantes con obesidad tipo 1 y tipo 2
con IMC mayor de 30; ante situaciones de
emergencia es valido el uso de este tipo
de donantes. Dentro de los procesos ha-
bituales de seleccion y asignacion de do-
nantes, la obesidad es una condicionante
de importancia por la presencia de estea-
tosis y vacuolas de grasa dentro del hepa-
tocito que sumado a la injuria por la is-
quemia del injerto se considera un factor
de riesgo para desarrollar un fallo pri-
mario del injerto, lo que tiene un impacto
directo sobre los resultados como lo ex-
pres6 Molina A, et al®®.

Los programas de TH se enfocan en la
discusion del seguimiento de mortalidad
y morbilidad segtin cada patologia o etio-
logia de la cirrosis como por ejemplo la

supervivencia global de los pacientes con
cirrosis autoinmune'®. Los resultados en
pacientes con NASH que incluso se com-
pararon con los obtenidos por otras etio-
logias como la cirrosis endlica'’. Otro
ejemplo: son los resultados en pacientes
con enfermedades virales como la hepa-
titis C, que pusieron en evidencia el com-
plejo manejo al considerar las cargas vi-
rales y los niveles detectables de Acido
Ribonucleico (ARN) para obtener buenos
resultados'®. Incluso para pacientes con
Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) que tengan carga viral indetecta-
bles y recuento de linfocitos CD4 >100
y con reserva terapéutica pueden tener
opcion a trasplante™.

Fernandez DL, et al., reporté una sobre-
vida global del 75% a los 55 meses com-
parada con el 69% de esta investigacion a
los 43 meses, lo que llevo a la necesidad
de conocer la estructura de un programa
de trasplante, para analizar los resultados
y plantear correctivos que permitieron
llegar hasta los estandares internacionales
de supervivencia global actuales®.

Los resultados obtenidos fueron acepta-
bles, al considerar los cambios generados
en el historico de sucesos, pero todo pro-
grama joven debe corregir y mantener los
equipos médicos hasta lograr su consoli-
dacion.

CONCLUSIONES

Se pudo conocer la supervivencia global
de los pacientes sometidos a trasplante
hepatico que fue similar a la de centros
internacionales con igual experiencia 'y de
reciente creacion.

Material Complementario

En el siguiente URL se podra visualizar
el proceso de ejecucion de un trasplante
hepatico.

https://youtu.be/kIDnpecOmnk

RECOMENDACIONES

Capacitar al personal médico para el
manejo de pacientes de trasplante hepa-
tico.

Realizar investigacion cientifica observa-
cional analitica transversal para aportar
con casuistica en el pais.
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